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Stahovanie liekov Nutrineal a Dianeal
l. trieda urgentnosti

20.12.2010
Dianeal, Extraneal, Nutrineal — pritomnost’ endotoxinu a riziko aseptickej peritonitidy

Liek: DIANEAL PD1 glucose 1,36 % wiv/ 13,6 mg/ml
DIANEAL PD1 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 mg/ml
DIANEAL PD1 glucose 3,86 % wiv/ 38,6 mg/ml
DIANEAL PD4 glucose 1,36 % wiv/ 13,6 mg/ml
DIANEAL PD4 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 mg/ml
DIANEAL PDA4 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 mg/ml
EXTRANEAL
NUTRINEAL PD4 with 1,1 % Amino Acids

Vaz. pani doktorka, vaz. pan doktor,

Spol. Baxter zistila, Ze Sarze roztokov na peritonealnu dialyzu, Dianealu, Extranealu
a Nutrinealu, mézu mat' zvy$ené hladiny endotoxinu. Problém sa pravdepodobne
tyka len ¢asti Sarzi malych objemov, avSak nie je mozné identifikovat konkrétne
balenia.

VSetky dotknuté Sarze Nutrinealu budii hned stiahnuté bez nahrady. Dotknuté Sarse
Dianealu buda stiahnuté anahradené Dianealom vbaleni 5000 ml alebo
Physionealom. Dotknuté Sarze Extranealu budil postupne stiahnuté, hned’ ako budu
dostupné nahradné SarZe, aby sa pokryli potrebné dodavky (iplna vymena sa
ocakava do marca 2011).

Kym nebude dostupna zasoba roztokov na vymenu, lekar ma posudit rizika a vyhody
pokraéovania v pouzivani PD roztokov, ktoré s dotknuté touto zalezitostou.

Dodavky novych sarzi PD roztokov maju byt uprednostiiované pre skupinu citlivych
pacientov vyhradne zavislych na dotknutych PD roztokoch, najmai starich pacientov
na Extraneale a pacientov s pretazenim tekutinami.

Lekari maja pozorne sledovat’ vznik moznych neziaducich reakcii naznacujucich
asepticki peritonitidu a maji hlasit' akykofvek podozrivy pripad do spol. Baxter
Slovakia s.r.o., Dubravska cesta 2, 841 04 Bratislava, tel. 02/5941 8455, fax:
02/59418467, alebo mailom na monika_knapikova@baxter.com , tel & 0903 736 177
alebo monika jankova@baxter.com , tel. &. 0903 439 071
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MozZnosti pouzitia PD roztokov

Dodavky novych 8aril PD roztokov maji byt uprednostiované pre skupinu citlivych pacientov
vyhradne zévislych na dotknutych PD roztokoch, vratane pacientov na Extraneale, ku ktorym mézu
patrit i, u ktorych nie je mozZneé inak kontrolovat pretaZenie tekutinami alebo stari pacienti.

Pre dalSich PD pacientov ma lekar na zaklade rizika vystavenia pacientov endotoxinu uréit, & sa
ma pouzit alternativna PD liecba, roztoky alebo dialyzaéna metéda. Pozornost sa ma venovat
nasledujlicemu:

(1) U kontinuédinej peritonedinej ambulantnej dialyzy (CAPD) je mozné vymenit Dianeal alebo
Nutrineal za Physioneal na kratku dobu pésobenia, kedze Physionealu sa tento problém
netyka.

(2) U automatizovanej peritonedinej dialyzy (APD) je moZné u pacientov pouzivajicich Dianeal
zabezpelit, Ze na kratku dobu pdscbenia sa budl pouzivat len 5-litrové vaky.

(3) U pacientov pouzivajlicich Extraneal na dlhG dobu pdsobenia v CAPD alebo APD treba
posudit rovnovahu tekutin a pokracovat v lietbe Extranealom zvlast u pacientov s nizkou
tvorbou moéu alebo u pacientov s naroénym udrZiavanim rovnovahy tekutin, kde by ina PD
lie€ba nebola dostadujlca.

(4} Presun pacientov z CAPD na APD za pouZitia Physionealu alebo Dianealu (len 5-litrovych
vakov), ak je to mozné.

(5) Pouzitie PD roztokov od altemativnych vyrobcov.

Pri zvaZovani potencialnych zmierneni alebo zmien PD lie€by ma lekar posudit riziko vystavenia
pacienta endotoxinu a dihodobé nésledky aseptickej peritonitidy a jej manazmentu (primarne
poskodenie peritonea a nadmemna expozicia ATB lietbe) a klinické potreby pacienta {napr. pri
nekontrolovanej rovnovahe tekutin, diabete) v porovnani s daldimi rizikami, ako st zvysené riziko
bakterialnej peritonitidy suvisiacej so zmenou konektora pre iny typ PD roztokov, preskolenim
pacienta a pouZitim alternativnych PD systémov.

Novi pacienti zaginajuci s PD lietbou maju dostavat roztoky, ktorych sa problém zvy&eného
mnhoZstva endotoxinu netyka.

Klinicky manaZment pacienta pri podozreni na aseptick( peritonitidu

Asepticka peritonitida je znama zriedkava udalost u pacientov lieéenych peritoneélnou dialyzou a jej
riziko je zvySené v pripade pritomnosti endotoxinov.

U pacientov pouZivajucich dotknuté PD roztoky sa méZe objavit zakaleny dialyzat naznadujlci
peritonitidu bez dalsich priznakov alebo s priznakmi ako bolest brucha, nauzea, vracanie, horiéka.
Zvyseny pocet leukocytov v peritonedinej tekutine (hlavne monocytov) a negativna mikrobidlna
kultivacia s vyznamnym indikatorom aseptickej peritonitidy.

Na zaklade vysledkov mikrobidlnej kultivacie a stanovenia podtu leukocytov ma lekar zadat
empirickd intraperitonealnu antibiotickl lieébu proti grampozitivnym a gramnegativnym baktériam
podfa zauzivanych Standardov (ISPD Guidelines PD1 2010). Ak boli vyluéené daldie mozné dévody
zakalenia dialyzatu, hlavne bakteridlna peritonitida, podavanie podozrivého roztoku sa ma ukonéit a
ma sa vyhodnotit' vysledok tychto krokov.

Dalgie informacie

V 8arZiach Dianealu, Extranealu a Nutrinealu boli zistené zvyZené hladiny endotoxinu. Vysledky
analyz naznadujl, 2e kontaminované sl vaky s malymi objemami roztokov.
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V tejto chvili nie je mozné urdit, kedy problém zaéal a spol. Baxter usudzuje, %e v najhorsom
pripade sa problém potencidine tyka vetkych $arzi pred uplynutim &asu pouzitefnosti (vratane tych,
ktoré su stale na trhu).

Spol. Baxter konzultuje tito zaleZitost s Eurépskou liekovou agentiarou (EMA) a narodnymi liekovymi
agentirami (SUKL) a stiahne dotknuté Sarze PD roztokov z trhu, ked buda dostupné nahradné Sare.
Spol. Baxter vyvija maximélne Usilie na zvy$enie dodavok novovyrobenych $arzi Dianealy,
Extranealu a Nutrinealu, aby sa pokryli klinické poZiadavky.

Pre identifikaciu novych nekontaminovanych 8arzi na uprednostnenie citlivych pacientov ma kazdy
pouZivatel skontrolovat kombinaciu prvych troch znakov oznadenia $arze. Ak kombinacia zadina 1 oL,
produkt nie je kontaminovany. Nasledné nekontaminované $arze budd vyrabané postupne a budu
zacinat 11A, 11B, 11C... 11F,...11L atd.

Telefonické hlasenie

Ak zaznamenate podozrenie na neZiaducu reakciu v suvislosti s lieébou Dianealom, Extranealom
a Nutrinealom, Ziadame Vas, aby ste pouZili priloZeny formular na hiasenie neZiaducich G&inkov
a poslali ho do spol. Baxter Slovakia s.r.o., Dubravska cesta 2, 841 04 Bratislava, tel. 02/5941 8455,
fax: 02/59418467, alebo mailom na monika knapikova@baxter.com, tel: & 0903 736 177 alebo
monika_jankova@baxter.com , tel. &. 0903 439 071.

Poznamka: Je velmi délezité, aby ste pri vypifiani hlasenia uviedli tisla arzi pouzitych roztokov.
Komunikacia informacii

Ak potrebujete dalSie informacie, kontaktuijte, prosim, spol. Baxter Slovakia s.r.o., Ddbravska cesta
2, 841 04 Bratislava, tel. 02/5941 8455, fax: 02/59418467.

S lctou,

y o4

PharmDr. Attila Kulcsar, PhD.
Country manager

Renal Division
Baxter Healthcare
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